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Liprolog (insulinum lisprum)
Prehled pro pripravek Liprolog a pro€ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Liprolog a k ¢emu se pouziva?

Liprolog je Fada inzulinovych lé&ivych ptipravkli pouzivanych k 1é¢bé pacientd s diabetem, kteFi
potfebuji inzulin k udrzeni hladiny glukézy (cukru) v krvi pod kontrolou, a to véetné pacientd, u nichz
byl diabetes pravé diagnostikovan.

Pripravky z fady Liprolog obsahuji I&€Civou latku inzulin lispro samostatné nebo v kombinaci
s protaminem, ktery prodluzuje dobu jeho pilsobeni:

o Liprolog (100 jednotek/ml): inzulin lispro o standardni sile (rychle plsobici),
o Liprolog (200 jednotek/ml): inzulin lispro o vysoké sile (rychle pdsobici),

e Liprolog Mix25 (100 jednotek/ml): 25 % inzulin lispro (rychle plsobici) a 75 % inzulin lispro
protamin (déle pUsobici),

e Liprolog Mix50 (100 jednotek/ml): 50 % inzulin lispro (rychle plsobici) a 50 % inzulin lispro
protamin (déle pUsobici).

Jak se pripravek Liprolog pouziva?

PFipravky z fady Liprolog jsou k dispozici ve formé& injeké&nich roztok nebo suspenzi v injekénich
lahvickach, zasobnich vlozkach nebo predplnénych perech.

Podavaji se podkozni injekci do horni Casti paze, stehna, hyzdé nebo bricha. Pfipravek Liprolog 100
jednotek/ml se mize podavat také formou kontinudIni infuze pod kiizi pomoci inzulinové pumpy, nebo
formou injekce do Zily. Pfipravky Liprolog 200 jednotek/ml, Liprolog Mix25 a Liprolog Mix50 se do Zily
nikdy nesmi podavat.

Déavka zavisi na potiebach jednotlivych pacientd a u pacientt s omezenou funkci ledvin nebo jater
mize byt zapotiebi ji snizit. Pfipravky se obvykle podavaji kratce pred jidlem, ale pokud je to nutné,
mohou byt podany i bezprostfedné po ném.

PFipravek Liprolog o sile 100 nebo 200 jednotek/ml miZe byt podan spole¢né s dlouhodobé& plsobicim
inzulinem nebo se sulfonylureou (IéCivem ze skupiny antidiabetik uzivanych usty).
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Po patficném zaskoleni si pacienti mohou tento pfipravek aplikovat sami.

Vydej pfipravku Liprolog je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Liprolog
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého |ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Liprolog ptlisobi?

Diabetes je onemocnéni, pfi kterém se v téle nevytvari dostate¢né mnozstvi inzulinu k tomu, aby bylo
mozné kontrolovat hladinu glukdzy v krvi, nebo pfi kterém télo nedokaze inzulin Gcinné vyuzivat.
PFipravek Liprolog je nahrazkovy inzulin, ktery je velmi podobny inzulinu vytvarenému lidskym télem.

Léciva latka v pripravku Liprolog, inzulin lispro, se vyrabi metodou oznacovanou jako ,technologie
rekombinantni DNA": je vytvaren bakteriemi, do kterych byl viozen gen (DNA), diky némuz jsou
schopny produkovat inzulin lispro.

Inzulin lispro se od lidského inzulinu nepatrné lisi. Diky tomuto rozdilu se v téle vstfebava rychleji a
plsobi bezprostfedné po podani injekce. Piipravky Liprolog Mix25 a Liprolog Mix50 obsahuji jak inzulin
lispro, tak i déle plsobici formu zvanou inzulin lispro protamin, ktera se vstfebava pomaleji a plsobi
delsi dobu.

PFipravek Liprolog pUsobi stejnym zplsobem jako pfirozené vytvareny inzulin a napomaha vstupu
glukézy z krve do buné&k. Kontrolou hladiny glukdzy v krvi dochazi ke zmirnéni pfiznakd a komplikaci
zplsobenych diabetem.

Jaké prinosy pripravku Liprolog byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Liprolog byl piivodné zkouman v 8 klinickych studiich, do kterych bylo zafazeno

2 951 pacientl s diabetem 1. typu (pfi kterém té&lo nedokaze vytvaret inzulin) nebo diabetem 2. typu
(pFi kterém télo nedokaze inzulin u¢inné vyuzivat). U&innost pFipravku Liprolog byla porovnavana

s udinnosti pfipravku Humulin R (rozpustny lidsky inzulin vyrobeny technologii rekombinantni DNA)
jakoZto doplfikd dlouhodobé plsobicich inzulinG podavanych jednou nebo dvakrat denné.

Studie se zamérily na hladinu latky zvané glykosylovany hemoglobin (HbA1c) v krvi, ktera je
ukazatelem toho, jak dobfe je kontrolovana hladina glukdzy v krvi, a rovnéz na hladinu glukézy v krvi
nalacno (nejméné 8 hodin od posledniho jidla pacienta). Pfipravky Liprolog i Humulin R vykazovaly na
zakladé méreni hladin HbA1lc a glukdzy v krvi nala¢no z hlediska kontroly diabetu podobny ucinek.

Studie se zamé&fily rovnéZ na pouziti pripravku Liprolog u 542 pacient(l ve véku od 2 do 19 let. Ucinky
pripravku v téle byly u dospélych i déti podobné.

Studie pouziti pfipravku Liprolog v kombinaci se sulfonylureami prokazala, ze tato IéCiva uzivana
soubézné snizuji hladinu HbA1lc vice nez samostatné podavané sulfonylurey.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Liprolog?

P¥ipravek Liprolog m{zZe zpUsobit hypoglykémii (nizké hladiny glukézy v krvi) a nesmi se podavat
pacientlim, ktefi jiz maji nizkou hladinu glukézy v krvi.

UplIny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku Liprolog je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Liprolog registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze ptipravek Liprolog ucinné snizuje hladiny glukézy a je srovnatelny s lidskym

inzulinem. Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pripravku Liprolog prevysuji
jeho rizika a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Liprolog?

PFi prvnim dodani pfipravku Liprolog o vysoké sile (200 jednotek/ml) na trh spole¢nost poskytla
informace pro pacienty a zdravotnické pracovniky s podrobnostmi o obou silach pfipravku a o tom, jak
je bezpecné pouzivat a vyvarovat se chybam v medikaci.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Liprolog, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Liprolog priibézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Liprolog jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Liprolog

Pripravku Liprolog bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 1. srpna 2001.

Dalsi informace o pripravku Liprolog jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2018.
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